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Abstract of OE19907646 
The flaps (1 1 ) are held by a stent (1 2) whose 
several holders (1) fit onto as many 
counterpart holders (4) of the valve flaps. Both 
sets of holders (1 ,4) are hollowed out 
lengthways for a guide wire (7) and each 
counterpart (4) plugs onto the holder (1) in the 
function setting by a latch connection, using 
bevelled surfaces on both holder and 
counterpart holder so they plug together in 
their rotated position. Several stents are used, 
their flaps arranged in respective series and in 
the same peripheral part and at the same 
height. Flap holder (6) has a mechanism to 
fold the flaps for insertion and their subsequent 
folding out once in position. 
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The invention refers to a valve mechanism to the insertion in an hollow organ, a vessel or such a thing, with an 
artificial container flap, in particular pocket flap, which exhibits several folding gel triangular in the outline in flat 
situation, which together-border in function position in circumferential direction, whereby the container flap is from 
several separate flap sails composite. 

The exact fixation of such a valve mechanism when using in an hollow organ, a vessel or such a thing, in particular 
for replacing heart valves is problematic. 

Prior approach for problem solution resulted from the patent application DE 43 16 97 Al and the DE 195 32 846 Al. 

Object of current invention is it to create a valve mechanism which is positionable exact, where it is to step into 
action. In addition a catheter variation provided is to become, the one insertion that folding gel for the Mitralklappe 
possible. Furthermore the possibility is to exist to make the Implanation for that possible folding gel of the heart 
valve in an operation. 

The solution of this object proposed according to invention become that is provided as support for the folding gel at 
least a Stent, which exhibits in or several holders to the attachment of backstops located at the flap sails. 

With the Stent a good positionable support is available, to which the valve mechanism can be fastened. The holder 
mounted at the Stent as well as the backstop located at the flap sails appropriately point continuous interior 
concavities in longitudinal direction on to the passage of a guidance thread, a guide wire or such a thing. 

Exhibit themselves the holder mounted at the Stent preferably in each case a sleeve with an anchoring portion for 
the guide wire or the such a thing and an attachment portion subsequent to it to the attachment a folding gel of the 
held backstop, whereby the attachment portion preferably a trichterfdrmiger centering section follows. 

The attachment portion can contain a screw thread and of multiple at heart-directed the side slotted be, in order 
krallenformig the guide wire or - thread to fix to be able or when only simple slitting to take up the thread end of the 
guide wire. This has then at the end a node, so that the guide wire is temporary fixed with the hollow body, which is 
welded at the Stent. The node prevented the temporary unwanted withdrawal of the thread. Also a second screw 
A top thread can become mounted at the heart-remote side, becomes temporary fixed with which the guide wire. 

The biological sail sews on itself on a support opening unfold by the tension of the wire or glued. Opening unfotd can 
take place also by means of MEMORY effect. This support has a funnel at that the heart of facing side likewise. The 
two funnels become over the guidance thread or - wire combined. Rear this funnel runs on the guide wire and/or. - 
thread a hollow screw. This exhibits a square at the head. This hollow screw will become with the second funnel 
together locally pushed and the funnels into one another fitted. Before the sail with the sail mounting plate catheter, 
which likewise runs over the guidance thread, is tightened wind-continuous arranged and then the screw final. The 
sail mounting plate catheter will withdrawn and the sail can open and into function go. With tightening the screw the 
claw becomes extended and/or with the last rotations, becomes the node from slitting pressed and the guidance 
thread and/or. - wire can become withdrawn. 

Additional one to the Stent provided with folding gel holders knows a Abschlussstent for establishment that heart of 
remote edges that folding gel provided is. 

This will become after the introduction on the heart-remote side on the supernatant part of the sail opened and it 
thereby also paravalvulSre leakages prevented. 



Also the sail can become over mini hydraulics to the desired place pressed. 
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At the sail mounting plate sails can become from biological or plastic materials attached. 

A development of this introduction technology consists of the fact that three Stents with in each case a sail mounting 
plate become introduced, whereby a Stent is then pushed in into the other one and stretched becomes. At each 
Stent an hollow body is like described above. After alignment of the sails the Stents becomes stretched, whereby the 
sails on same plane become positioned. The three Stents are one behind the other in an introduction case and 
become with the help of a thread and/or. Wire locally brought. The described above Abschlussstent becomes finally 
mounted also here. 

Also the described above Stents can become one behind the other positioned. Then the walzenformigen hollow 
bodies must become the wearers of the sails are corresponding extended, so that the end position of the sails on 
same height is. 

An other embodiment of the invention consists of the fact that the fixation of the sail becomes performed over a 
Klettverschluss. To the fact is provided that the holder mounted at the Stent by a Klettverschluss portion formed and 
the folding gel are provided with a Klettverschluss Gegenabschnitt in each case and that the Klettverschluss portion 
formed by the mesh side and the Klettverschluss Gegenabschnitt are preferably by the checkmark side. 

The material of the Klettverschlusses preferably consists of Polypin o. A. and is more resorbable thereby. The mesh 
side of the Klettverschlusses dresses the inner surface of the Stents from and on the back of the sail becomes the 
checkmark side of the Klettverschlusses glued. Between them a catheter becomes the laminar widened and the rear 
wall of the sail is congruent, mounted. The sail becomes into the exact function situation brought and subsequent 
laminar catheters remote, while simultaneous becomes positioned exact with the elongation of the balloon the sail. 
The described above Abschlussstent becomes mounted also here. 

Thus a capsule-shaped catheter is to the receptacle of the together-rolled folding gel during supplying as well as, an 
expandable balloon inserted in the together-rolled folding gel provided to the positioning of a folding gel at the Stent. 

An other embodiment of the invention consists of the fact that becomes mounted at the Stent a support, which has a 
rail function. This rail runs in the Stent first vertical turns into then at the end of the Stentes and after its elongation 
into a spiral shape. This closes herzwarts circular and has at the end a braking and/or. Engaging device. The rail is 
hollow to the receptacle of the guide wire and/or. - thread. 

The three sails of the biological flap lie side by side now. This results from the fact that in vivo present circle with the 
preparation the so treated becomes that between the Kommissuren severed becomes and develops from the circular 
structure a lateral lining up. At their rear wall small perforated plastic balls become glued. The guidance thread 
drawn and on this guidance thread is pulled up by these balls the sails in line first vertical to the Aortenquerschnitt 
and/or. pushed up. The sails go with the rail out of the vertical one spiral into the horizontal over and at the end are 
then a blocking and/or. Engaging mechanism, at which the sails arrived then final horizontal in their end position and 
into function go can. The leakage prevention then herzwarts and the heart-remote valve mechanism becomes on the 
projections of the biological material a Abschlussstent mounted. 

This procedure the possible positioning of all three sails in a single operation. 

An other embodiment of the invention consists of the fact that becomes welded at the Stent a thorn-like hollow 
body. The cavity takes up the guide wire and these like described above temporary is bolted on. At herzwarts the 
located side of the sail a detent mechanism becomes z. B. with a spring at sails and a groove at the mandrel 
mounted, that the sail on the mandrel fixed and the also allowed to unscrew the sail if necessary. 

In order to bring the heart valve with their sails into the region of the Mitralklappe, it requires a special catheter. 
This consists of a normal catheter, at which lateral an additional short spreadable leg is, which is pressed with the 
insertion to the main catheter. After introduction into the ventricle of the heart these small catheters one spreads. 
This carries the Stent. Spreading takes place mechanical or over a MEMORY effect. Afterwards the catheter becomes 
somewhat withdrawn, whereby the spread thigh point becomes brought into the region of the Mitralklappe. The 
Stent over MEMORY effect opens, krallt themselves thereby into the biological mounting plate ring of the 
Mitralklappe. 

Over hydraulics or also mechanical the sail is then angedockt like described above and can go into function. 

Additional embodiment of the invention are in the other Unteranspruchen listed. Appended one is the invention with 
their substantial details on the basis the designs still more near explained. It shows stronger schematized: 

Fig. 1 a schematic profile view of the Andockvorrichtung with individual parts, 

Fig. 2 a side view of the Andockmechanismus, 
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Fig. 3 a side view of a folding gel in the aorta with Halterungsstent and Abschlussstent, located in spreading 
situation, 

Fig. 4 a side view with the positioning of the sails in an operation, 
Fig. 5 a plan view with the positioning of the sails in an operation, 
Fig. 6 a detail view in Fig. 4 sail mounting plate, 

Fig. 7 a sectional view of a capsule-shaped catheter to the receptacle of a together-rolled folding gel as well as an 
expandable balloon, 

Fig. 8 a catheter to the introduction of flap sails into the region of the Mitralklappe, 

Fig. 9 in Fig. 8 catheter shown in hinged away layer and 

Fig. 10 a catheter to the simultaneous introduction of three flap sails. 

In Fig. 1 are the single existence of a Andockmechanismus shown. It exhibits a walzenformigen hollow body 1 with a 
trichterformigen extension 2. Herzwarts is at this hollow body 1 a thread 3 the guide wire 7 (see. 

Fig. 2). The second funnel 4 is 6 connected with the sail mounting plate. Into this funnel 4 the hollow screw 8 with 
the Andocken, whose thread becomes pushing over a square 10 the second funnel 4 into the first funnel 2 into the 
thread 5 of the walzenformigen hollow body 1 in-rotated, flows. The position of the sail 11 is angedockt with the help 
of the introduction case wind-continuous rotated and then final with the help of a screwdriver setting at the square 
10. 



Subsequent one is turned back the guide wire 7 and withdrawn and from the body remote. The sail 11 can go then 
into function, after itself the sail mounting plate spread has and the protection and introduction case in form of a 
catheter 19 (Fig. 7) withdrawn is. 

When using the valve mechanism first the mounting plate ring becomes 12 (Stent after Palmaz) with a catheter into 
the intended position at the end of the aorta 13 (Fig. 3) introduced and with the balloon 20 (Fig. 7) stretched. 

In Fig. 2 is the into one another-pushed parts of the Andockmechanismus schematically illustrated. The introduction 
wire 7 is in the thread 3 of the walzenformigen hollow body 1, which exhibits heart-turned away the funnel 2, The 
hollow screw 8 has the funnel 4 of the sail mounting plate 6 with their thread 9 into the funnel 2 of the 
walzenformigen hollow body 1 pressed. 

The Fig. the aorta 13 shows 3, is 12 up-stretched in which the Stent. The two funnels 2 and 4 are 8 into one 
another-pushed with the help of the hollow screw and the sail mounting plate 6 are spread and bring the sail 11 in 
function. The conclusion the Abschlussstent becomes 21 introduced. 

Fig. the aorta 13 shows 4, is 12 up-stretched in which the Stent. Edge-continuous is a rail 14 mounted, which runs in 
the Stent first vertical and then into the spiral shape with 15 and closes circular changes with 16, whereby at the end 
a braking and a detent mechanism 17 are. 

At the back of the sails 11 is small glass or plastic beads 18, which is perforated and by those seem-ends thread 14 
runs (see. also Fig. 6). 

Fig. 5 shows then a Draufblick, after the sails 11 into the horizontal along the spiral 15 pushed are. 

Fig. an arrangement shows 10, where a catheter exhibits one the number the folding gels appropriate number of 
from each other independent operable balloons 20a, 20b, 20c. These are in series one behind the other disposed and 
inertial in each case a folding gel 11. The folding gel 11 at adjacent balloons are around 120 DEG positioned offset to 
each other disposed and thus corresponding their later layer in each case. When using that folding gel become the 
corresponding balloons over the leads 24 successively expanded and the single folding gel next to each other 
remote. Only to the clarity are in Fig. 10 all balloons simultaneous expanded shown. 

In order to bring the heart valve with their sails into the region of the Mitralklappe, it requires a special catheter 22, 
that in the Fig. 8 and 9 shown is. This consists of a normal catheter, at which lateral an additional short spreadable 
leg 23 is, which is gespresst to the main catheter with the insertion. After introduction into the ventricle of the heart 
spreads itself this leg 23 of the catheter, which clears away the Stent 12 over MEMORY or mechanical mechanism 
and then the Stent supporting can become the valve-planar brought into the region. After elongation of the Stent 
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become over a thread and/or. Wire the sails angedockt, as the catheter becomes used as pusher. The second sail is 
raised likewise after solution of the first sail. 
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1. Valve mechanism to the insertion in an hollow organ, a vessel or such a thing, with an artificial container flap, in 
particular pocket flap, which exhibits several folding gel triangular in the outline in flat situation, which together- 
border in function position in circumferential direction, whereby the container flap from several separate flap sails is 
composite, characterised in that as support for the folding gel (11) at least a Stent (12) provided are, which exhibits 
in or several holders (1) to the attachment of backstops (4), located at the flap sails. 

2. Valve mechanism according to claim 1, characterised in that the holder (1), mounted at the Stent, as well as the 
backstop (4) in longitudinal direction continuous interior concavities, located at the flap sails, exhibit to the passage 
of a guidance thread (7), guide wire or such a thing. 

3. Valve mechanism according to claim 1 or 2, characterised in that for fixing in each case with a folding gel (11) 
connected backstop in plug-on direction at the holder a rest connection provided engaging in function position is and 
that are provided for aligning in turning situation at the backstop and at the holder when plugging together meeting 
one another inclined surfaces. 



4. Valve mechanism after one of the claims 1 to 3, characterised in that several Stents (12) with in each case or 
several holders (1), mounted to it, a provided it are that the holders at the respective Stent are so disposed, and 
that with in series one behind the other disposed Stents for instance in the same peripheral region and/or in same 
height are folding gel (11), attached there. 

5. Valve mechanism after one of the claims 1 to 4, characterised in that one the number the intended folding gel 
appropriate number of Stents (12) with in each case an holder provided are. 

6. Valve mechanism after one of the claims 1 to 5, characterised in that the folding gel (11) a sail mounting plate (6) 
with a folding mechanism for folding that up folding gel for the introduction by a vessel to the employment place and 
there for unfolding the sails has. 

7. Valve mechanism according to claim 6, characterised in that the sail mounting plate (of 6) clamps exhibits, which 
run there along the two longitudinal sides of the respective sail and with the edges of the sail connected are and that 
the two clamps between a folding up situation with parallel longitudinal clamps and an expanding situation with V- 
shaped position of the clamps are more adjustable. 

8. Valve mechanism according to claim 6 or 7, characterised in that at least the juncture of the clamps of the sail 
mounting plate (6) made of MEMORY metal (molder inner metal) exists. 

9. Valve mechanism after one of the claims 1 to 8, characterised in that the folding gel (11) of biological material, 
preferably of pig flaps, if necessary of plastic consist. 

10. Valve mechanism after one of the claims 1 to 9, characterised in that the folding gel with support in folded state 
in the cross section as 6 mm is smaller. 



11. Valve mechanism after one of the claims 1 to 10, characterised in that to the insertion that folding gel an 
introduction case to the receptacle one or preferably all folding gel provided belonging to a valve mechanism is and 
that those are folding gel one behind the other in the introduction case in series disposed. 

12. Valve mechanism after one of the foregoing claims, characterised in that the holder a sleeve with an anchoring 
portion for the guide wire, mounted at the Stent, or the such a thing and an attachment portion to the attachment a 
folding gel of the held backstop (4), subsequent to it, exhibit themselves in each case and that the attachment 
portion preferably a trichterformiger centering section follows. 
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13. Exhibit valve mechanism according to claim 12, characterised in that the backstops in each case into the 
centering section of the holder appropriate cone section with a passage channel, mounted at the Stent, and that 
mounted at the cone section a retainer for stretching a folding gel is. 

14. Valve mechanism according to claim 12 or 13, characterised in that at the Stent mounted holders with this by a 
weld connected, preferably angelasert is. 

15. Valve mechanism after one of the claims 12 to 14, characterised in that the holder by a Klettverschluss portion 
formed, mounted at the Stent, and the folding gel in each case are provided with a Klettverschluss Gegenabschnitt 
and that the Klettverschluss portion formed by the mesh side and the Klettverschluss Gegenabschnitt are preferably 
by the checkmark side. 

16. Valve mechanism after one of the claims 1 to 15, characterised in that additional to the Stent (12), provided with 
folding gel holders, a Abschlussstent (21) for establishment that heart of remote edges that folding gel (11) provided 
is. 



17. Catheter to the insertion of a valve mechanism after one of the claims 1 to 16, characterised in that to the 
positioning of a folding gel (11) at the Stent (12) a capsule-shaped catheter (19) to the receptacle of the together- 
rolled folding gel (11) during supplying as well as, an expandable balloon (20), inserted in the together-rolled folding 
gel, provided is. 

18. Catheter according to claim 17, characterised in that between the folding gel provided with a Klettverschluss 
portion and the inner wall of the capsule-shaped catheter a removable intermediate layer provided is. 

19. Catheter according to claim 17 or 18, characterised in that it one the number that folding gel (11) appropriate 
number of from each other independent operable balloons (20a, 20b, 20c) exhibits, those, in series one behind the 
other disposed is and in each case a folding gel (11) inertial. 

20. Catheter after one of the claims 17 to 19, characterised in that of the catheters (22) at the proximal end region a 
short, spreadable leg (23) exhibits. 



▲ top 
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Die folganden Angaben sind den vom Anmelder eingereichten Unterlagen entnommen 

@ Ventileinrichtung zum Einsetzen in ein Hohlorgan 

@ Eine Ventileinrichtung dient zum Einsetzen in ein Hohl- 
organ, ein Gefafc oder dergleichen. Sie weist eine kunstli- 
che Gefa&klappe, insbesondere Taschenklappe, auf, die 
mehrere, im Umrifc in Flachlage dreieckige Klappensegel 
(11) aufweist, die in Funktionsstellung in Umfangsrich- 
tung aneinandergrenzen, wobei die Gefafcklappe aus 
mehreren separaten Klappensegel n zusammengesetzt 
ist. Als Halterung fur die Klappensegel (1 1 ) ist wenigstens 
ein Stent (12) vorgesehen, der ein oder mehrere Halter (1) 
zum Anbringen von an den Klappensegeln befindlichen 
Gegenhaltern (4) aufweist. 
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Beschreibung 

Die Erfindung bezieht sich auf eine Ventileinrichtung 
zum Einsetzen in ein Hohlorgan, ein GefaB oder derglei- 
chen, mit einer kiinstlichen GefaBklappe, insbesondere Ta- 5 
schenklappe, die mehrere, im UmriB in Rachlage dreieckige 
Klappensegel aufweist, die in Funktionsstellung in Urn- 
fangsrichtung aneinandergrenzen, wobei die GefaBklappe 
aus mehreren separaten Klappensegeln zusammengesetzt 
ist. 10 

Die exakte Fixierung einer solchen Ventileinrichtung 
beim Einsetzen in ein Hohlorgan, ein GefaB oder derglei- 
chen, insbesondere zum Ersetzen von Herzklappen ist pro- 
blematisch. 

Bisheriger Ansatz zur Problemlosung ergab sich aus der 15 
Patentanmeldung DE 43 1 6 97 A 1 und der 
DE195 32 846 Al. 

Aufgabe vorliegender Erfindung ist es, eine Ventileinrich- 
tung zu schaffen, die exakt dort positionierbar ist, wo sie in 
Aktion treten soli. AuBerdem soli eine Kathetervariation ge- 20 
schaffen werden, die ein Einfuhren der Klappensegel fur die 
Mitralklappe ermoglicht. Ferner soil die Moglichkeit beste- 
hen, die Implanation der Klappensegel der Herzklappe in ei- 
nem Arbeitsgang zu ermoglichen. 

Zur Losung dieser Aufgabe wird erfindungsgcmaB vorge- 25 
schlagen, da£ als Halterung fur die Klappensegel wenig- 
stens ein Stent vorgesehen ist, der ein oder mehrere Halter 
zum Anbringen von an den Klappensegeln beflndlichen Ge- 
genhaltem aufweist. 

Mit dem Stent steht eine gut positionierbare Halterung 30 
zur Verfugung, an der sich die Ventileinrichtung befestigen 
laBt. ZweckmaBigerweise weisen die am Stent angebrachten 
Halter sowie die an den Klappensegeln beflndlichen Gegen- 
halter in Langsrichtung durchgehende Innenhohlungen auf 
zum Durchtritt eines Fiihrungsfadens, Fuhrungsdrahtes oder 35 
dergleichen. 

Die am Stent angebrachten Halter weisen vorzugsweise 
jeweils eine Hulse mit einem Verankerungsabschnitt fur den 
Fuhrungsdraht oder dergleichen und einen sich daran an- 
schlieBenden Befestigungsabschnitt zum Anbringen des ein 40 
Klappensegel haltenden Gegenhalters auf, wobei sich an 
den Befestigungsabschnitt vorzugsweise ein trichterformi- 
ger Zentrierabschnitt anschlieBt. 

Der Befestigungsabschnitt kann ein Schraubengewinde 
enthalten und mehrfach an der herzzugewandten Seite ge- 45 
schlitzt sein, um krallenformig den Fuhrungsdraht oder -fa- 
den fixieren zu konnen oder bei nur einfacher Schlitzung, 
das Fadenende des Fuhrungsdrahtes aufzunehmen. Dieser 
hat dann am Ende einen Knoten, so daB der Fuhrungsdraht 
vorubergehend mit dem Hohlkorper, der an den Stent ange- 50 
schweiBt ist, fixiert ist. Der Knoten verhindert voriiberge- 
hend das ungewollte Herausziehen des Fadens. Auch kann 
an der herzabgewandten Seite ein zweites Schraubenge- 
winde angebracht werden, mit dem der Fuhrungsdraht vor- 
iibergehend fixiert wird. 55 

Das biologische Segel wird auf eine durch die Spannung 
des Drahtes sich aufklappende Halterung aufgenaht oder ge- 
klebt. Das Aufklappen kann auch durch Memory-Effekt ge- 
schehen. Diese Halterung hat an der dem Herzen zugewand- 
tcn Seite cbcnfalls einen Trichter. Die beidcn Trichter wer- 60 
den iiber den Fuhrungsfaden oder -draht zusammengefiihrt. 
Hintcr dicsem Trichter lauft auf dem Fuhrungsdraht bzw. - 
faden eine Hohlschraubc. Diese weist am Kopf einen Vicr- 
kanl auf. Diese Hohlschraubc wird mit dem zwciten Trichter 
zusammcn vor Ort geschoben und die Trichter werden in- 65 
einandereingepaBt. Zuvor wird das Segel mit dem Segelhal- 
terungskatheter, der cbcnfalls iiber den Fuhrungsfaden laufl, 
wandstandig eingerichtet und dann die Schraube endgiiltig 
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festgezogen. Der Segelhalterungskatheter wird zuruckgezo- 
gen und das Segel kann sich offnen und in Funktion gehen. 
Beim Anziehen der Schraube wird mit den letzten Drehun- 
gen die Kralle erweitert bzw. wird der Knoten aus der Schlit- 
zung gedriickt und der Fuhrungsfaden bzw. -draht kann zu- 
riickgezogen werden, 

Zusatzhch zu dem mit Klappensegel-Haltern versehenen 
Stent kann ein AbschluBstent zum Festlegen der dem Herz 
abgewandten Rander der Klappensegel vorgesehen ist. 

Dieser wird nach den Einbringen auf der herzabgewand- 
ten Seite auf dem iiberstehenden Teil des Segels geoffhet 
und es werden damit auch paravalvulare Leckagen verhin- 
dert. 

Auch kann das Segel iiber eine Minihydrauiik an den ge- 
wiinschten Platz gedriickt werden. 

An der Segelhalterung konnen Segel aus biologischem 
oder Kunststoffmaterialien befestigt werden. 

Eine Weiterentwicklung dieser Einfiihrungstechnik be- 
steht darin, daB drei Stents mit jeweils einer Segelhalterung 
eingefiihrt werden, wobei dann ein Stent in den anderen hin- 
eingeschoben wird und gedehnt wird. An jedem Stent befin- 
det sich ein Hohlkorper wie oben beschrieben. Nach Aus- 
richtung der Segel werden die Stents gedehnt, wobei die Se- 
gel auf gleicher Ebene positioniert werden. Die drei Stents 
befinden sich hintereinander in einer Einfuhrungshiilse und 
werden mit Hilfe eines Fadens bzw. Drahtes vor Ort ge- 
bracht. Auch hier wird schlieBlich der oben beschriebene 
AbschluBstent angebracht. 

Auch konnen die oben beschriebenen Stents hintereinan- 
der positioniert werden. Dann miissen die walzenformigen 
Hohlkorper die Trager der Segel sind entsprechend verlan- 
gert werden, so daB die Endstellung der Segel auf gleicher 
Hone ist. 

Eine weitere Ausgestaltung der Erfindung besteht darin, 
daB die Fixation des Segels iiber einen KlettverschluB 
durchgefuhrt wird. Dazu ist vorgesehen, daB die am Stent 
angebrachten Halter jeweils durch einen KlettverschluB- Ab- 
schnitt gebildet und die Klappensegel mit einem Klettver- 
schluB-Gegenabschnitt versehen sind und daB vorzugsweise 
der KlettverschluB-Abschnitt durch die Maschenseite und 
der KlettverschluB-Gegenabschnitt durch die Hakchenseite 
gebildet ist. 

Das Material des Klettverschlusses besteht vorzugsweise 
aus Polypin o. a. und ist damit resorbierbar. Die Maschen- 
seite des Klettverschlusses kleidet die Innenflache des 
Stents aus und auf der Riickseite des Segels wird die Hak- 
chenseite des Klettverschlusses geklebt. Dazwischen wird 
ein Katheter der sich flachig verbreitert und deckungsgleich 
zur Riickwand des Segels ist, angebracht. Das Segel wird in 
die exakte Funktionslage gebracht und anschlieBend fla- 
chige Katheter entfernt, wahrend gleichzeitig mit der Deh- 
nung des Ballons das Segel exakt positioniert wird. Auch 
hier wird der oben beschriebene AbschluBstent angebracht. 

Somit ist zum Positionieren eines Klappensegels am Stent 
ein hulsenformiger Katheter zur Aufnahme des zusammen- 
gerollten Klappensegels wahrend des Zufuhrens sowie eines 
im zusammengeroilten Klappensegel eingesetzten, aufweit- 
baren Ballons vorgesehen. 

Eine weitere Ausgestaltung der Erfindung besteht darin, 
daB am Stent eine Halterung angebracht wird, die cine 
Schienenfunktion hat. Diese Schiene verlauft im Stent zu- 
nachst vcrtikal geht dann am Ende des Stentes und nach sei- 
ner Dehnung in eine Spiralform iiber. Diese schlicBt sich 
her/.warts kreisfcrmig und hat am Ende eine Brems- bzw. 
Einrastvorrichtung. Die Schiene ist hohl zur Aufnahme des 
Fuhrungsdrahtes bzw. -fadens. 

Die drei Segel der biologischcn Klappe liegen nun neben- 
einander. Dies entsteht dadurch, daB der in vivo vorhandene 
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Kreis bei der Preparation so behandelt wird, daB zwischen 
den Kommissuren durchtrennt wird und aus dem kreisfbr- 
migen Gebilde eine seitliche Aneinanderreihung entsteht. 
An deren Ruckwand werden kleine durchlocherte Kunst- 
stoffkugeln angeklebt. Durch diese Kugeln wird der Fiih- 5 
rungsfaden gezogen und auf diesem Fuhrungsfaden werden 
die aneinandergereihten Segel zunachst vertikal zum Aor- 
tenquerschnitt hochgezogen bzw. hochgedriickt. Die Segel 
gehen mit der Schiene aus der Vertikalen spiralig in die Ho- 
rizontale iiber und am Ende befindet sich dann ein Blockie- 10 
rungs- bzw. Einrastmechanismus, an dem die Segel dann 
endgultig horizontal in ihrer Endstellung angekommen sind 
und in Funktion gehen konnen. Zur Leckageverhinderung 
wird dann herzwarts und herzabgewandt der Ventileinrich- 
tung auf die Uberstande des biologischen Materials ein Ab- 15 
schluBstent angebracht. 

Dieses Vorgehen errnoglicht die Positionierung aller drei 
Segel in einem einzigen Arbeitsgang. 

Eine weitere Ausgestaltung der Erfindung besteht darin, 
daB am Stent ein dornartiger Hohlkbrper angeschweiBt 20 
wird. Der Hohlraum nimmt den Fiihrungsdraht auf und die- 
ser wird wie oben beschrieben vorubergehend festge- 
schraubt. An der herzwarts befindlichen Seite des Segels 
wird ein Rastmechanismus z. B. mit einer Feder an Segel 
und einer Rille am Dorn angebracht, der das Segel auf dem 25 
Dorn fixiert und der auch erlaubt, das Segel bei Bedarf her- 
auszuschrauben. 

Um die Herzklappe mit ihren Segeln in den Bereich der 
Mitralklappe zu bringen, bedarf es eines besonderen Kathe- 
ters. Dieser besteht aus einem Normalkatheter, an dem sich 30 
seitlich zusatzlich ein kurzer abspreizbarer Schenkel befin- 
det, der beim Einfuhren an den Hauptkatheter geprefit ist. 
Nach Einbringen in den Ventrikel des Herzens wird dieser 
kleine Katheter abgespreizt. Dieser tragt den Stent. Das Ab- 
spreizen geschieht mechanisch oder iiber einen Mernoryef- 35 
fekt. Danach wird der Katheter etwas zuriickgezogen, wobei 
die abgespreizte Schenkelspitze in den Bereich der Mitral- 
klappe gebracht wird. Der Stent der sich iiber Memoryeffekt 
ofTnet, krallt sich dabei in den biologischen Halterungsring 
der Mitralklappe ein. 40 

Uber Hydraulik oder auch mechanisch wird dann das Se- 
gel wie oben beschrieben angedockt und kann in Funktion 
gehen. 

Zusatzliche Ausgestaltung der Erfindung sind in den wei- 
teren Unteranspriichen aufgefuhrt. Nachstehend ist die Er- 45 
findung mit ihren wesentlichen Einzelheiten anhand der 
Zeichnungen noch naher erlautert. Es zeigt starker schema- 
tisiert: 

Fig. 1 eine schematische Langsschnitt-Ansicht der An- 
dockvorrichtung mit einzelnen Teilen, 50 
Fig. 2 eine Seitenansicht des Andockmechanismus, 
Fig. 3 eine Seitenansicht eines in Spreizlage befindlichen 
Klappensegels in der Aorta mit Halterungsstent und Ab- 
schluBstent, 

Fig. 4 eine Seitenansicht beim Positionieren der Segel in 55 
einem Arbeitsgang, 

Fig. 5 eine Draufsicht beim Positionieren der Segel in ei- 
nem Arbeitsgang, 

Fig. 6 eine Detailansicht der in Fig. 4 Segelhalterung, 

Fig. 7 cine Schnittdarstellung eines hulsenrormigcn Ka- 60 
meters zur Aufnahme eines zusammengerollten Klappense- 
gels sowic cincs aufwcitbarcn Ballons, 

Fig. 8 cinen Katheter zum Einbringen von Klappen segeln 
in den Bereich der Mitralklappe, 

Fig. 9 den in Fig. 8 gezcigtcn Katheter in Abgeklapptcr 65 
Lage und 

Fig. 10 cinen Katheter zum gleichzeitigen Einbringen 
von drei Klappensegeln. 
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In Fig. 1 sind die Einzelbestande eines Andockmechanis- 
mus dargestellt. Er weist einen walzenformigen Hohlkbrper 

I mit einer trichterfbrmigen Erweiterung 2 auf. Herzwarts 
befindet sich an diesem Hohlkbrper 1 ein Gewinde 3 fur den 
Fiihrungsdraht 7 (vergl. 

Fig. 2). Der zweite Trichter 4 ist mit der Segelhalterung 6 
verbunden. In diesen Trichter 4 miindet beim Andocken die 
Hohlschraube 8, deren Gewinde uber einen Vierkant 10 den 
zweiten Trichter 4 in den ersten Trichter 2 schiebend in das 
Gewinde 5 des walzenformigen Hohlkorpers 1 hineinge- 
dreht wird. Die Stellung des Segels 11 wird mit Hilfe der 
Einruhrungshulse wandstandig gedreht und dann endgultig 
mit Hilfe eines am Vierkant 10 ansetzenden Schraubendre- 
hers angedockt. 

AnschlieBend wird der Fiihrungsdraht 7 zuriickgedreht 
und zuriickgezogen und aus dem Kbrper entfernt. Das Segel 

II kann dann in Funktion gehen, nachdem sich die Segelhal- 
terung gespreizt hat und die Schutz- und Einfuhrungshulse 
in Form eines Katheters 19 (Fig. 7) zuriickgezogen ist. 

Beim Einsetzen der Ventileinrichtung wird zunachst der 
Halterungsring 12 (Stent nach Palmaz) mit einem Katheter 
in die beabsichtigte Position am Ende der Aorta 13 (Fig. 3) 
eingebracht und mit dem Ballon 20 (Fig. 7) gedehnt. 

In Fig. 2 sind die ineinandergeschobenen Teile des An- 
dockmechanismus schematisch dargestellt. Der Einfuh- 
rungsdraht 7 befindet sich im Gewinde 3 des walzenformi- 
gen Hohlkorpers 1, der herzabgewendet den Trichter 2 auf- 
weist. Die Hohlschraube 8 hat mit ihrem Gewinde 9 den 
Trichter 4 der Segelhalterung 6 in den Trichter 2 des walzen- 
formigen Hohlkorpers 1 gedriickt. 

Die Fig. 3 zeigt die Aorta 13, in der der Stent 12 aufge- 
dehnt ist. Die beiden Trichter 2 und 4 sind mit Hilfe der 
Hohlschraube 8 ineinandergeschoben und die Segelhalte- 
rung 6 ist gespreizt und bringt das Segel 11 in Funktion. 
Zum SchluB wird der AbschluBstent 21 eingebracht. 

Fig. 4 zeigt die Aorta 13, in der der Stent 12 aufgedehnt 
ist. Randstandig ist eine Schiene 14 angebracht, die im Stent 
zunachst vertikal verlauft und dann in die Spiralform bei 15 
ubergeht und sich kreisfbrmig bei 16 schlieBt, wobei sich am 
Ende ein Brems- und Rastmechanismus 17 befindet. 

An der Riickseite der Segel 11 befinden sich kleine Glas- 
oder Kunststoffperlen 18, die perforiert sind und durch die 
der schienende Faden 14 lauft (vergl. auch Fig. 6). 

Fig. 5 zeigt dann einen Draufblick, nachdem die Segel 11 
in die Horizontale entlang der Spirale 15 geschoben worden 
sind. 

Fig. 10 zeigt eine Anordnung, wo ein Katheter eine der 
Anzahl der Klappen segel entsprechende Anzahl von von- 
einander unabhangig betatigbare Ballons 20a, 20b, 20c auf- 
weist. Diese sind in Reihe hintereinander angeordnet und 
tragen jeweils ein Klappensegel 11. Die Klappensegel 11 an 
benachbarten Ballons sind jeweils um 120° versetzt zuein- 
ander angeordnet und damit entsprechend ihrer spateren 
Lage vorpositioniert. Beim Einsetzen der Klappensegel 
werden die entsprechenden Ballons uber die Zuleitungen 24 
nacheinander aufgeweitet und dabei die einzelnen Klappen- 
segel nebeneinander abgesetzt. Nur zur Verdeutlichung sind 
in Fig. 10 alle Ballons gleichzeitig aufgeweitet dargestellt. 

Um die Herzklappe mit ihren Segeln in den Bereich der 
Mitralklappe zu bringen, bedarf es eines besonderen Kathe- 
ters 22, der in den Fig. 8 und 9 gezeigt ist. Dieser besteht aus 
einem Normalkatheter, an dem sich seitlich zusatzlich ein 
kurzer abspreizbarer Schenkel 23 befindet, der beim Einfuh- 
ren an den Hauptkatheter gesprcBt ist. Nach Einbringen in 
den Ventrikel des Herzens spreizt sich dieser Schenkel 23 
des Katheters, der den Stent 12 tragt iiber einen Memory- 
oder mcchanischen Mechanismus ab und kann dann den 
Stent tragend in den Bereich der Ventilebene gebracht wer- 
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den. Nach Dehnung des Stent werden iiber einen Faden bzw. 
Draht die Segel angedockt, indem der Katheter als Schub- 
vorrichtung genutzt wird. Das zweite Segel wird nach L6- 
sung des ersten Segels ebenfalls hochgeschoben. 

5 

Patentanspriiche 

1. Ventileinrichtung zum Einsetzen in ein Hohlorgan, 
ein GefaB oder dergleichen, mit einer kiinstlichen Ge- 
faBklappe, insbesondere Taschenklappe, die mehrere, 10 
im UmriB in Hachlage dreieckige Klappensegel auf- 
weist, die in Funktionsstellung in Umfangsrichtung an- 
einandergrenzen, wobei die GefaBklappe aus mehreren 
separaten Klappensegeln zusammengesetzt ist, da- 
durch gekennzeichnet, daB als Halterung fur die 15 
Klappensegel (11) wenigstens ein Stent (12) vorgese- 
hen ist, der ein oder mehrere Halter (1) zum Anbringen 
von an den Klappensegeln befindlichen Gegenhaltern 
(4) aufweist. 

2. Ventileinrichtung nach Anspruch 1, dadurch ge- 20 
kennzeichnet, daB die am Stent angebrachten Halter (1) 
sowie die an den Klappensegeln befindlichen Gegen- 
halter (4) in Langsrichtung durchgehende Innenhoh- 
lungen aufweisen zum Durchtritt eines Fuhrungsfadens 
(7), Fuhrungsdrahtes oder dergleichen. 25 

3. Ventileinrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch 
gekennzeichnet, daB zum Fixieren der jeweils mit ei- 
nem Klappensegel (11) verbundenen Gegenhalter in 
Aufsteckrichtung am Halter eine in Funktionsstellung 
eingreifende Rastverbindung vorgesehen ist und daB 30 
zum Ausrichten in Drehlage am Gegenhalter und am 
Halter beim Zusammenstecken aufeinandertreffende 
Schragflachen vorgesehen sind. 

4. Ventileinrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 

3, dadurch gekennzeichnet, daB mehrere Stents (12) 35 
mit jeweils einem oder mehreren daran angebrachten 
Haltern (1) vorgesehen sind, daB die Halter am jeweili- 
gen Stent so angeordnet sind, und daB sich dort aufge- 
steckte Klappensegel (11) bei in Reihe hintereinander 
angeordneten Stents etwa im gleichen Umfangsbereich 40 
beziehungsweise in gleicher Hone befinden. 

5. Ventileinrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 

4, dadurch gekennzeichnet, daB eine der Anzahl der 
vorgesehenen Klappensegel entsprechende Anzahl von 
Stents (12) mit jeweils einem Halter vorgesehen sind. 45 

6. Ventileinrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 

5, dadurch gekennzeichnet, daB die Klappensegel (11) 
eine Segelhalterung (6) mit einem Faltmechanismus 
zum Zusammenfalten der Klappensegel fur das Ein- 
bringen durch ein GefaB an die Einsatzstelle und dort 50 
zum Auffalten der Segel hat. 

7. Ventileinrichtung nach Anspruch 6, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die Segelhalterung (6) Spannbugel 
aufweist, die entlang der beiden Langsseiten des jewei- 
ligen Segels verlaufen und dort mit den Randern des 55 
Segels verbunden sind und daB die beiden Spannbugel 
zwischen einer Zusammenfaltlage mit etwa parallel 
verlaufenden Spannbugeln und einer Aufspreizlage mit 
V-formiger Stellung der Spannbugel verstellbar sind. 

8. Ventileinrichtung nach Anspruch 6 oder 7, dadurch 60 
gekennzeichnet, daB zumindest die Verbindungsstelle 
der Spannbugel der Segelhalterung (6) aus Mcmory- 
mctall (Formcrinncrungsmetall) besteht. 

9. Ventileinrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 

8, dadurch gekennzeichnet, daB die Klappensegel (11) 65 
aus biologischem Material, vorzugsweise aus Schwei- 
ncklappcn, gegebcnenfalls aus KunststofTbestehen. 

10. Ventileinrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 
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9, dadurch gekennzeichnet, daB das Klappensegel mit 
Halterung in zusammengefalteten Zustand im Quer- 
schnitt kleiner als 6 mm ist. 

11. Ventileinrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 

10, dadurch gekennzeichnet, daB zum Einfuhren der 
Klappensegel eine Einfiihrungshulse zur Aufnahme ei- 
nes oder vorzugsweise aller zu einer Ventileinrichtung 
gehorenden Klappensegel vorgesehen ist und daB die 
Klappensegel in der Einfiihrungshulse hintereinander 
in Reihe angeordnet sind. 

12. Ventileinrichtung nach einem der vorstehenden 
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB die am Stent 
angebrachten Halter jeweils eine Hiilse mit einem Ver- 
ankerungsabschnitt fur den Fuhrungsdraht oder der- 
gleichen und einen sich daran anschlieBenden Befesti- 
gungsabschnitt zum Anbringen des ein Klappensegel 
haltenden Gegenhalters (4) aufweisen und daB sich an 
den Befestigungsabschnitt vorzugsweise ein trichter- 
fbrmiger Zentrierabschnitt anschlieBt. 

13. Ventileinrichtung nach Anspruch 12, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die Gegenhalter jeweils einen in den 
Zentrierabschnitt des am Stent angebrachten Halters 
passenden Konusabschnitt mit einem Durchgangskanal 
aufweisen und daB an dem Konusabschnitt ein Halte- 
biigel zum Aufspannen eines Klappensegels ange- 
bracht ist. 

14. Ventileinrichtung nach Anspruch 12 oder 13, da- 
durch gekennzeichnet, daB der am Stent angebrachte 
Halter mit diesem durch eine SchweiBverbindung ver- 
bunden, vorzugsweise angelasert ist. 

15. Ventileinrichtung nach einem der Anspriiche 12 
bis 14, dadurch gekennzeichnet, daB die am Stent ange- 
brachten Halter jeweils durch einen KiettverschluB- 
Abschnitt gebildet und die Klappensegel mit einem 
KlettverschluB-Gegenabschnitt versehen sind und daB 
vorzugsweise der KlettverschluB-Abschnitt durch die 
Maschenseite und der KlettverschluB-Gegenabschnitt 
durch die Hakchenseite gebildet ist. 

16. Ventileinrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 
15, dadurch gekennzeichnet, daB zusatzlich zu dem mit 
Klappensegel-Haltern versehenen Stent (12) ein Ab- 
schluBstent (21) zum Festlegen der dem Herz abge- 
wandten Rander der Klappensegel (11) vorgesehen ist. 

17. Katheter zum Einfuhren einer Ventileinrichtung 
nach einem der Anspriiche 1 bis 16, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB zum Positionieren eines Klappensegels 
(11) am Stent (12) ein hulsenformiger Katheter (19) zur 
Aufnahme des zusammengerollten Klappensegels (11) 
wahrend des Zufuhrens sowie eines im zusammenge- 
rollten Klappensegel eingesetzten, aufweitbaren Bal- 
lons (20) vorgesehen ist. 

18. Katheter nach Anspruch 17, dadurch gekennzeich- 
net, daB zwischen dem mit einem KlettverschluB-Ab- 
schnitt versehenen Klappensegel und der Innenwand 
des hulsenfbrmigen Katheters eine entfernbare Zwi- 
schenlage vorgesehen ist. 

19. Katheter nach Anspruch 17 oder 18, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB er eine der Anzahl der Klappensegel 
(11) entsprechende Anzahl von voneinander unabhan- 
gig bctatigbarcn Ballons (20a, 20b, 20c) aufweist, die, 
in Reihe hintereinander angeordnet sind und jeweils 
ein Klappensegel (11) tragen. 

20. Katheter nach einem der Anspriiche 17 bis 19, da- 
durch gekennzeichnet, daB der Katheter (22) am proxi- 
malcn Endbcrcich einen kurzen, abspreizbarcn Schen- 
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kel (23)aufweist. 
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